Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Ao de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
Numero: DI-2021-7716-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-2000-000082-20-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000082-20-8 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BIOPROFARMA BAGO SA solicita se autorice la inscripcidn en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicidn.

Qué asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma BIOPROFARMA BAGO SA la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial KALISMA 'y
nombre/s genérico/s SULTIAMO, la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos
identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segin lo solicitado por la firma
BIOPROFARMA BAGO SA.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO02.PDF / 0 - 13/09/2021 16:27:36,
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO02.PDF / 0 - 13/09/2021 16:27:36, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO VERSIONO1.PDF - 27/03/2020 17:06:28, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO VERSIONO2.PDF - 27/03/2020 17:06:28, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO7.PDF / 0 - 13/09/2021 16:27:36, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO8.PDF / 0 - 13/09/2021 16:27:36.

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en €l.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000082-20-8
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KALISMA®
Proyecto de Rétulo de Envase Secundario

PROYECTO DE ESTUCHE

KALISMA®
SULTIAMO 50 mg

Comprimidos Recubiertos
Via de administracién: Oral

Venta Bajo Receta Archivada.
Industria Argentina

50 comprimidos recubiertos

Composicion

Cada comprimido recubierto contiene: Sultiamo 50 mg. Excipientes:
Povidona K 30, Croscarmelosa Soddica, Almidén de Maiz, Lactosa
Monohidrato, Estearato de Magnesio, Diéxido de Silicio Coloidal, Colorante
azul brillante, Laca aluminica (CI42090), Hidroxipropilmetilcelulosa,
Copovidona, Polidextrosa, Polietilenglicol, Triglicéridos de &cido caprico vy
caprilico, Didéxido de titanio.

Conservacion y almacenamiento: Conservar en su envase original a
temperatura entre 159C y 30°C.

Posologia y forma de administracion: Ver prospecto adjunto.

MANTENER ESTE Y CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

Lote: Vencimiento:
Direccidon Técnica: Pablo G. Contino, Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N©

Elaborado en Dr. Luis Belaustegui N°© 2957/59, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina.

BIOPROFARMA BAGO S.A.
Terrada 1270 (C1416ARD)

Ciudad Autéonoma de Buenos Aires, Argentina -7 LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
Nota: los envases conteniendo 100 y 200 comg L ertos, llevaran
t’ el mismo texto; siendo ambos de Uso hospitala :

anmat anMat

ANGIONO Melina Andrea
CUIL 27291692007
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Bagé KALISMA®

Proyecto de Informacion para el paciente

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

KALISMA®
SULTIAMO 50 mg y 200 mg
Comprimidos recubiertos

Via de administracion: Oral

Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

Sirvase leer esta informacion antes de comenzar a el tratamiento
con este medicamento, aun cuando simplemente haya repetido la
receta (o antes de empezar a usarlo y cada vez que renueve su
receta). Puede haber informacion nueva (o alguna informacion
puede haber cambiado).

Recuerde que su médico le receto este medicamento solo a usted.
No lo administre (o recomiende) a ninguna otra persona.

Esta informacion no reemplaza el hablar con su médico acerca de
su enfermedad o el tratamiento.

Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto
bajo una receta médica.

Contenido de este Prospecto:

. EQué es KALISMA® y para que se utiliza?

. £Qué necesita saber antes de usar KALISMA®?

. £Cémo se debe tomar KALISMA®?

. Posibles efectos adversos

. Sobredosificacion

. Informacion adicional

. Condiciones de conservacion y almacenamiento

NOUDLWNR

1. EQUE ES KALISMA® Y PARA QUE SE UTILIZA?

KALISMA® es un medicamento del grupo de la sulfonamidas para el
tratamiento de una determinada forma de epilepsia.

KALISMA® se utiliza en el tratamiento alternativo de la epilepsia rolandica
si el tratamiento con otros antiepilépticos no resulta satisfactorio.

NOTA: El tratamiento con KALISMA® solo deber ser llevado a cabo por un
neurodlogo con experiencia en el tratamiento de la epilepsia.

2. ¢QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR KALISMA®?

KALISMA® sélo debe ser prescripto por un médico con experiencia en
tratamientos (indicar la patologia). Siga cuidadosamente las instrucciones
de su médico, aun si éstas difieren de la informacion general que contiene
éste prospecto.
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KALISMA®
Proyecto de Informacion para el paciente

No debe recibir este medicamento:
v' Si es alérgico al sultiamo, a otros medicamentos de composicion
quimica similar (sulfonamidas) o a cualquiera de sus excipientes
v" En caso de hipertiroidismo
v' En caso de hipertension arterial
v' En caso de trastornos eritropoyéticos congénitos o adquiridos
(porfiria aguda)

éQué debo informar a mi médico antes de tomar KALISMA®?
Compruebe con su médico antes de tomar este medicamento si:

v' Padece alguna enfermedad del rinén

v Sufre alguna enfermedad psiquiatrica

v Si estd embarazada o estd amamantando
Si durante el tratamiento con KALISMA® se produce fiebre, dolor de
garganta, reacciones alérgicas de la piel con inflamacién de los ganglios
linfaticos y/o sintomas similares a la gripe, debe consultar con su médico.
Su médico le solicitara controles de sangre periédicamente.Una cantidad
reducida de pacientes que recibieron tratamiento con antiepilépticos como
sultiamo, manifestaron ideas y comportamientos suicidas. Si usted en
algun momento notara tales ideas, debe contactar de inmediato con su
médico.

Toma de KALISMA® con otros medicamentos

Informe a su médico si estad utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos o si tiene la intencion de tomar otros medicamentos.
KALISMA® vy los medicamentos indicados a continuacion pueden
desarrollar una interaccién en caso de tratamiento concomitante.
Combinacion con medicamentos para el tratamiento de la epilepsia:

v' Fenitoina

v Lamotrigina

v Primidona

v Carbamazepina

La toma simultdanea de sultiamo y otros inhibidores de la anhidrasa
carbdnica (por ejemplo, topiramato para el tratamiento de la epilepsia y
migrana o acetazolamida para el tratamiento de la presion ocular elevada)
puede aumentar el riesgo de efectos adversos debido a la inhibiciéon de la
anhidrasa carbonica.

Toma de KALISMA® con alcohol

Durante el tratamiento con sultiamo no debe tomar alcohol, dado que el
alcohol puede modificar y aumentar de modo no previsible el efecto del
sultiamo. Ademas, sultiamo junto con el alcohol puede producir una
reaccion sistémica que incluye rubor, dolor de cabeza pulsatil, dificultad
para respirar, nauseas, vomitos, aumento de la pulsaciones, hipotension,
vision doble, confusidén, shock, ritmo cardiaco irregular, desmayos y
convulsiones. El grado y la duracién de estos sintomas pueden variar en
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KALISMA®
Proyecto de Informacion para el paciente

gran medida.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o amamantando o si presume estar embarazada o
planifica un embarazo debe consultar con su médico antes de tomar este
medicamento.

Capacidad para conducir y uso de maquinas

Incluso cuando se usa segun las instrucciones, este medicamento puede
afectar su capacidad de reaccién en tal medida que, por ejemplo, puede
verse afectada la capacidad para participar activamente en el transito vial
0 para operar maquinas. Esto se aplica, en mayor medida, en combinacién
con el alcohol.

KALISMA® contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Por esta razén solo debe tomar
KALISMA® después de haber consultado con su médico, si sabe que
padece de intolerancia a determinados azucares.

3. éCOMO SE DEBE TOMAR KALISMA®?

KALISMA® se administra por via oral.

Debe tomar KALISMA® exactamente segun las indicaciones de su médico.
Consulte con su médico si no esta seguro.

Salvo indicacién contraria del médico la dosis habitual de mantenimiento
es de aproximadamente 5 - 10 mg/kg de peso corporal por dia. La dosis
debe establecerse paso a paso (aumentarse progresivamente) durante un
periodo de una semana.

El cambio de otro medicamento o de un tratamiento combinado al uso de
KALISMA® debe realizarse en forma gradual.

Observacion: Si se requieren dosis mas altas de KALISMA®, su médico le

puede prescribir comprimidos recubiertos de KALISMA® de 200 mg.

Los comprimidos recubiertos deben tomarse sin masticar, con abundante
liguido (preferentemente un vaso de agua), en la medida de lo posible,
repartidos en tres dosis individuales durante el dia.

No ingiera el comprimido estando en posicidon horizontal.

El tratamiento antiepiléptico basicamente es un tratamiento prolongado.
Un neurdlogo con experiencia en el tratamiento de epilepsia debera decidir
en cada paciente individual sobre el ajuste de la dosis, la duracién del
tratamiento y la interrupcion del mismo. No se debe discontinuar
bruscamente la toma de KALISMA®.

Debe consultar con su médico si cree que el efecto de KALISMA® es
demasiado fuerte o débil.

éQué sucede si olvida tomar una dosis?
No debe tomar una dosis doble si ha olvidado la toma anterior. En el
proximo horario previsto debe tomar la dosis tal como se lo ha indicado su
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KALISMA®
Proyecto de Informacion para el paciente

médico. Se lo debe informar a su médico.

éQué sucede si toma mas del que debe?

Pueden presentarse con mayor intensidad los efectos adversos indicados.
En casos de sobredosis debe consultar lo antes posible a su médico y/o a
un médico de guardia y en lo posible, debe acudir a un centro médico con
el medicamento asi como también con esta informacién de uso.

éQué sucede si interrumpe el tratamiento con KALISMA®?

Si usted desea discontinuar el tratamiento con KALISMA®, debe
conversarlo antes con su médico. No debe interrumpir el tratamiento
médico por decisidon propia, porque puede poner en riesgo el éxito de la
terapia y causar nuevos ataques epilépticos. La duracion del tratamiento y
la cantidad de dosis difieren de un paciente a otro y deben ser fijadas por
su médico.

Si tiene cualquier otra duda respecto del uso del medicamento debe
consultar con su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos KALISMA® puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas lo presenten.
Informe inmediatamente a su médico si observa algunos de los siguientes
efectos adversos:
Efectos adversos muy frecuentes

v Trastornos gastricos (por ejemplo: nauseas, vomitos)
Efectos adversos frecuentes

v' Trastornos respiratorios hasta llegar a la disnea (dependiendo de la

dosis)
v Sensacion de opresion en el pecho, taquicardia.
v Hormigueo en brazos, piernas o en el rostro (dependiendo de la
dosis)

v' Mareos, cefaleas

v Visioén doble

v Hipo, pérdida de peso o falta de apetito.
En un paciente, la toma de KALISMA®, produjo una creciente debilidad de
las extremidades, mayor salivacién, dificultades en el habla, somnolencia
llegando hasta el coma. Los sintomas desaparecieron al cabo de algunas
horas luego de discontinuar la toma de KALISMA®.
KALISMA® pertenece a un grupo de principios activos (inhibidores de la
anhidrasa carbdnica) en los que no se puede excluir la posibilidad de
formacion de cdlculos renales, acidosis metabdlica, hemodilucién vy
cambios en los valores de electrolitos en el suero, como por ejemplo nivel
reducido de calcio en sangre; asi como también puede provocar
cansancio/agotamiento.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave
o si observa cualquier efecto adverso no mencionado en este
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Bagé KALISMA®

Proyecto de Informacion para el paciente

prospecto, INFORME A SU MEDICO.

5. SOBREDOSIFICACION

Ante la eventual sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano 6
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

- Hospital Fernandez: (011) 4801-7767/4808-2655

6. INFORMACION ADICIONAL

Presentaciones

KALISMA® 50 mg: se presenta en envases conteniendo 50, 100 y 200
comprimidos, siendo las dos ultimas presentaciones para uso hospitalario
exclusivamente.

KALISMA® 200 mg: se presenta en envases conteniendo 50, 100 y 200
comprimidos, siendo las dos ultimas presentaciones para uso hospitalario
exclusivamente.

Composicion

KALISMA® 50 mg: Cada comprimido recubierto contiene: Sultiamo 50 mg.
Excipientes: Povidona K 30, Croscarmelosa Sodica, Almidén de Maiz,
Lactosa Monohidrato, Estearato de Magnesio, Diéxido de Silicio Coloidal,
Colorante azul brillante, Laca aluminica (CI142090),
Hidroxipropilmetilcelulosa, @ Copovidona, Polidextrosa, Polietilenglicol,
Triglicéridos de acido caprico y caprilico, Didéxido de titanio.

KALISMA® 200 mg: Cada comprimido recubierto contiene: Sultiamo 200
mg. Excipientes: Povidona K 30, Croscarmelosa Soédica, Almidén de Maiz,
Lactosa Monohidrato, Estearato de Magnesio, Diéxido de Silicio Coloidal,
Colorante azul brillante, Laca aluminica (CI42090),
Hidroxipropilmetilcelulosa, Copovidona, Polidextrosa, Polietilenglicol,
Triglicéridos de acidos caprico y caprilico, Didxido de titanio.

6. CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original a temperatura entre 15°C y 30°C.

RECORDATORIO
Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
observara cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto,
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Bioprofarma
Bagé KALISMA®

Proyecto de Informacion para el paciente

informe a su médico o al laboratorio Bioprofarma Bagd S.A. al teléfono:
(011) 4016-6200, 0 via correo electronico a
farmacovigilancia@bioprofarma.com

Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede también
completar la ficha que se encuentra en la Pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde: 0800-333-1234:

Este medicamento debe usarse Unicamente hasta la fecha de vencimiento
indicada en el envase.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion vy
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENGASE ESTE Y CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

Direccion Técnica: Pablo G. Contino - Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Prospecto Aprobado por ANMAT Disposicién N©

Elaborado en Dr. Luis Belaustegui N° 2957/59, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina.

BIOPROFARMA BAGO S.A.

Terrada 1270 (C1416ARD), CABA, Argentina

Tel: (54-11) 4016-6200 - Fax: (54-11) 4016-6222
www.bioprofarma-bago.com.ar
farmacovigilancia@bioprofarma.com

Fecha ultima revision:
Cédigo:

-~ LIMERES Manuel Rodolfo

CUIL 20047031932
74} /’.‘i t

aonMat Qnm

ANGIONO Melina Andrea
CUIL 27291692007
Pagina 6 de 6

Pagina 6 de 6

—_
I El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
)4



hat?
22

i

|

==

Bk o

«

[« ]

KALISMA®
Proyecto de Prospecto

PROYECTO DE PROSPECTO
KALISMA®
SULTIAMO 50 mg y 200 mg
Comprimidos recubiertos

Via de administracion: Oral

Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

COMPOSICION
Cada comprimido recubierto contiene:
KALISMA® KALISMA®

50 mg 200 mg
Sultiamo 50,00 mg 200,00 mg
Povidona K30 4,00 mg 16,00 mg
Croscarmelosa Sodica 0,50 mg 2,00 mg
Almidén de maiz 18,25 mg 73,00 mg
Lactosa monohidrato 24,25 mg 97,00 mg
Estearato de magnesio 2,00 mg 8,00 mg
Dioxido de silicio coloidal 1,00 mg 4,00 mg
Colorante azul brillante, Laca 0,11 mg 0,44 mg
aluminica (CI42090)
Hidroxipropilmetilcelulosa 0,76 mg 3,07 mg
Copovidona 0,64 mg 2,54 mg
Polidextrosa 0,39 mg 1,56 mg
Polietilenglicol 0,29 mg 1,16 mg
Triglicéridos de acidos 0,12 mg 0,46 mg
caprico y caprilico
Diéxido de Titanio 0,69 mg 2,77 mg

ACCION TERAPEUTICA
Antiepiléptico.
Codigo ATC: NO3AX03

INDICACIONES

KALISMA® esta indicado para el tratamiento alternativo de la epilepsia
roldndica si el tratamiento con otros antiepilépticos no resulta satisfactorio.
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KALISMA®
Proyecto de Prospecto

Nota: El tratamiento con KALISMA® solo debe ser llevado a cabo por
neurdlogos con experiencia en el tratamiento de la epilepsia.

La eficacia y seguridad de KALISMA® en la indicacion mencionada
anteriormente no se han investigado en estudios controlados.

Previo a iniciar un tratamiento con KALISMA®, se recomienda un
cuidadoso procedimiento de diagndstico para diferenciar otras formas de
epilepsia infantil.

Las epilepsias roldandicas demuestran un porcentaje elevado de remision
espontanea (incluso sin tratamiento farmacoldgico) y por lo general,
muestran un curso favorable de la enfermedad y un buen prondstico.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Sultiamo es un derivado de la sulfonamida. Pertenece al grupo de los
inhibidores de la anhidrasa carbdnica y exhibe un efecto anticonvulsivo en
la prueba que genera convulsiones mediante electricidad (rata y ratén) y
en la prueba que produce convulsiones con pentametilentetrazol (ratén).

Farmacocinética

No se estudid la farmacocinética del sultiamo en las distintas etapas de la
nifiez y la adolescencia.

Absorcién

Luego de la administracion oral, sultiamo se absorbe de forma rapida y
completa, predominantemente desde la seccidon superior del intestino
delgado. Las concentraciones plasmaticas maximas se midieron después
de 1 - 5 horas.

Se estudio la influencia de los alimentos sobre la absorcion, los resultados
obtenidos muestran que la toma de sultiamo con alimentos produce una
biodisponibilidad de sultiamo reducida en forma moderada.

Distribucién

Aproximadamente un 29% del principio activo esta unido a proteinas
plasmaticas.

Eliminacion

La eliminacion se realiza en un 80% a 90% por la orina y en un 10% a
20% con las heces luego de la secrecion biliar. En un periodo de 24 horas,
el 32% de la dosis ingerida se excreta inalterada a través de los rifiones.
Se determin6é una vida media de aproximadamente 12 horas, se debe
presumir una vida media mas corta en ninos.

DOSIS Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis debe ser establecida y supervisada por el médico en forma
individual. La dosis inicial es de aproximadamente 5 a 10 mg/kg/dia. Esta
dosis debe aumentarse en forma escalonada a lo largo de una semana.
Para un aumento lento, la dosis de KALISMA® de 50 mg es adecuada.
Debido a la corta vida media de KALISMA®, en la medida de lo posible la
dosis diaria debe distribuirse a lo largo de tres dosis individuales. Si la
dosis diaria se reparte a lo largo del dia de esa manera, se espera que se
alcancen niveles plasmaticos constantes después de cinco a seis dias.
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Aun no se han determinado las concentraciones plasmaticas terapéuticas
de sultiamo.

Los comprimidos recubiertos deben tomarse sin masticar, con abundante
liquido (aproximadamente un vaso de agua), en la medida de lo posible,
repartidos en tres dosis individuales.

El cambio de otro medicamento o de otra combinacién del tratamiento
debe realizarse en forma gradual.

KALISMA® no debe discontinuarse bruscamente ni interrumpirse. Un
neurdlogo con experiencia en el tratamiento de epilepsia debera decidir
sobre el ajuste de la dosis, la duracion del tratamiento y la interrupcion del
mismo en forma individual. Si la terapia no es satisfactoria, el tratamiento
con KALISMA® debe discontinuarse después de uno o dos meses.

Es recomendable monitorear el hemograma, las enzimas hepaticas y los
parametros de la funcion renal antes del tratamiento con KALISMA®, y
luego a intervalos semanales en el primer mes de tratamiento vy
posteriormente, a intervalos mensuales. Después de seis meses de
tratamiento, es suficiente realizar de dos a cuatro chequeos por afio.

CONTRAINDICACIONES

KALISMA® no debe administrarse en caso de hipersensibilidad conocida a
sultiamo, otras sulfonamidas u otros componentes del medicamento.
Tampoco debe administrarse en pacientes con:

- Porfiria aguda conocida

- Hipertiroidismo

- Hipertensién arterial

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

KALISMA® no debe administrarse o so6lo debe administrarse con
precaucién especial en pacientes con:

- Insuficiencia de la funciéon renal

- Desordenes psiquiatricos preexistentes.

Nota:

El paciente, o bien, los padres deben ser instruidos para consultar al
médico de cabecera si se producen fiebre, dolor de garganta, reacciones
alérgicas de la piel con inflamaciéon de los ganglios linfaticos y/o sintomas
similares a la gripe durante el tratamiento con KALISMA®. Las
trombocitopenias o leucopenias progresivas que se acompafan de
sintomas clinicos, tales como fiebre o dolor de garganta, requieren la
interrupcién del tratamiento. En los casos de reacciones alérgicas graves,
debe discontinuarse de inmediato el uso de KALISMA®. El tratamiento
también debe interrumpirse si se produce un aumento persistente en la
creatinina. El hemograma, las enzimas hepaticas y la orina deben
controlarse regularmente.
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Ideas y comportamientos suicidas

Se han notificado ideas y comportamientos suicidas en pacientes tratados
con farmacos antiepilépticos en varias indicaciones. Un meta analisis de
estudios aleatorios controlados de farmacos antiepilépticos con placebo
también mostro un pequeno aumento del riesgo de ideas vy
comportamientos suicidas. No se conoce el mecanismo de este riesgo y los
datos disponibles no excluyen la posibilidad de un riesgo mayor para
sultiamo.

Por lo tanto, los pacientes deben ser supervisados para detectar signos de
ideas y comportamiento suicidas y debe considerarse el tratamiento
adecuado. Los pacientes y las personas a cargo del cuidado de los
pacientes, deber deben ser advertidos de buscar consejo médico en caso
de que surjan signos de ideas o comportamientos suicidas.

Contenido de Lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con problemas
hereditarios ocasionales de intolerancia a la galactosa, deficiencia de
lactasa o mala absorcion de glucosa - galactosa, no deben tomar
KALISMA®.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de
interaccion

Previo a comenzar el tratamiento con KALISMA® se debe preguntar al
paciente que otros medicamentos utiliza, incluso productos de venta libre.

Influencia de otros medicamentos sobre sultiamo

Primidona

En caso de una combinacion de sultiamo con primidona, puede aumentar
la intensidad de los efectos adversos de sultiamo. Especialmente en los
nifos, pueden presentarse mareos, inseguridad en la marcha vy
somnolencia.

Carbamazepina

Hay indicios que los niveles séricos de sultiamo pueden disminuir si se
toma carbamazepina de forma concomitante.

Influencia de sultiamo sobre otros medicamentos

Fenitoina

En caso de combinar fenitoina con sultiamo, el nivel plasmatico de la
fenitoina puede presentarse considerablemente aumentado. Esta
combinacion requiere en especial una estricta supervision y controles
frecuentes del nivel plasmatico de fenitoina, especialmente en caso de
insuficiencia funcional renal.

Lamotrigina

En casos aislados se observd que también en combinacién con lamotrigina,
puede producirse un aumento del nivel plasmatico de lamotrigina. Por lo
tanto, los niveles de lamotrigina deben controlarse con mayor frecuencia al
comienzo de dicho tratamiento.

Inhibidores de la anhidrasa carbdnica
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El uso concomitante de sultiamo y otros inhibidores de la anhidrasa
carboénica (por ejemplo, topiramato, acetazolamida) pueden aumentar el
riesgo de reacciones adversas debidas a la inhibicién de la anhidrasa
carboénica.

Alcohol

Durante el tratamiento con sultiamo, el paciente debe abstenerse del
consumo de alcohol, dado que las sulfonamidas poseen un efecto similar a
disulfiram, y sultiamo, como derivado de sulfonamidas, teodricamente
puede desarrollar un efecto similar. Estos sintomas incluyen una reaccién
sistémica, por lo general auto limitada causada por dilataciéon vascular con
cefalea pulsatil, disnea, nauseas, voOmitos, taquicardia, hipotonia,
ambliopia, confusion, shock, arritmia, desmayos, asi como convulsiones. El
grado y la duracion de estos sintomas pueden variar en gran medida.

Sobre la base de los estudios convencionales respecto de la toxicidad en
caso de administracion repetida, los datos preclinicos no permiten deducir
riesgos especiales para los humanos.

Datos preclinicos de seguridad

Potencial mutagénico y carcinogénico

Sultiamo no demostré6 potencial mutagénico en tres modelos
experimentales diferentes in vivo e in vitro. No se han realizado estudios
de carcinogénesis a largo plazo.

Toxicidad de reproduccién

No han sido realizados suficientes estudios con sultiamo respecto de las
propiedades toxicolégicas en la reproduccion. En un estudio de
embriotoxicidad en ratas se manifestaron efectos embriotéxicos con la
minima dosis estudiada (30 mg/kg/dia). No existen estudios sobre
trastornos de fertilidad y de efectos sobre el desarrollo peri y pos natal de
los descendientes.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay experiencia disponible adquirida de manera sistematica sobre la
administracion de sultiamo en mujeres durante el embarazo y la lactancia.
En estudios con animales, se ha demostrado efecto embriotéxico. Por lo
tanto sultiamo no debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia.

Por lo general se observé un mayor riesgo de malformaciones tras la toma
de antiepilépticos, pudiendo incrementarse el riesgo con el uso
concomitante de varios antiepilépticos. Por lo tanto, no se recomienda el
uso de sultiamo durante el embarazo y en pacientes en edad fértil que no
usan anticonceptivos. Al producirse un embarazo se deberia administrar
sultiamo en la dosis mas baja posible que controle los episodios epilépticos
y, siempre que sea posible, como monoterapia. Se recomienda tomar
medidas de diagnostico prenatal para la deteccion temprana de danos
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(ultrasonido de alta resolucidén y determinacion de la alfa-fetoproteina). En
ningun caso deberia discontinuarse un tratamiento con antiepilépticos sin
consejo médico, dado que los episodios no controlados pueden tener
consecuencias graves para la madre como también para el nifio por nacer.

Lactancia

No se sabe si el sultiamo pasa a la leche materna. No puede excluirse un
riesgo para el neonato. Por lo tanto, no se deberia administrar sultiamo en
el periodo de lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas

Incluso cuando se usan segun las instrucciones, estos medicamentos
pueden afectar las reacciones en una medida tal, sobre todo al inicio del
tratamiento, que la capacidad para conducir un vehiculo o utilizar
maquinas puede verse afectada. Esto se aplica, en mayor medida, en
combinacién con alcohol.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes categorias de frecuencias se utilizan para la evaluacion de
las reacciones adversas.

Muy frecuentes: = 1/10

Frecuentes: > 1/100 a < 1/10

Poco frecuentes: = 1/1.000 a < 1/100

Raras: = 1/10.000 a < 1/1.000

Muy raras: < 1/10.000

No conocidas: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion
Frecuentes: pérdida de peso, falta de apetito.

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes: alucinaciones, ansiedad, falta de deseo.

No conocidas: desordenes del comportamiento (por ejemplo: agresividad,
irritabilidad, cambios de humor).

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: parestesias en las extremidades y en la cara (dependiente de
la dosis), mareos, dolor de cabeza.

Poco frecuentes: fendmenos miasténicos, estado de gran mal, mayor
actividad convulsiva.

No conocida: polineuritis.

Trastornos oculares
Frecuentes: vision doble.

Trastornos cardiacos
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Frecuentes: angina de pecho, taquicardia.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Frecuentes: taquipnea (dependiente de la dosis), hiperpnea (dependiente
de la dosis), disnea, hipo.

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: malestar gastrico, por ejemplo nauseas y vomitos (10%
de los pacientes).

No conocidas: diarrea.

Trastornos hepatobiliares
No conocidas: reacciones hepatotoxicas, elevacion de las enzimas
hepaticas.

Trastornos cutdneos y subcutdneos
No conocidas: sindrome de Stevens - Johnson, sindrome de Lyell.

Trastornos musculo esqueléticos y del tejido conjuntivo
Poco frecuentes: dolor en las articulaciones.

Trastornos renales y urinarios
No conocida: insuficiencia renal aguda

En un paciente la administracion de sultiamo produjo una debilidad
progresiva de los miembros, aumento en la salivacion, dificultades en el
habla, somnolencia, llegando incluso al coma. Los sintomas desaparecieron
al cabo de algunas horas luego de discontinuar la medicacion.

Sultiamo es un inhibidor de la anhidrasa carbdnica; por lo tanto, durante la
administracion de sultiamo, no pueden descartarse las reacciones adversas
de la inhibicion de la anhidrasa carboénica, tales como la formacion de
calculos renales, acidosis metabdlica, hemodilucién y cambio en los valores
de electrolitos en el suero.

SOBREDOSIFICACION

Sintomas de intoxicacién

Cefaleas, mareos, ataxia, estados alterados de conciencia, acidosis
metabdlica, cristales en la orina. Sultiamo tiene una toxicidad baja. Las
sobredosis de 4 a 5 gramos de sultiamo no tuvieron consecuencias fatales.
La ingesta de aproximadamente 20 g de sultiamo por parte de adultos con
la intencién de cometer suicidio fue mortal en un caso; en otro caso, se
logré una recuperacion completa.

Tratamiento de las intoxicaciones

No se conoce un antidoto especifico. Deben implementarse las medidas
habituales (lavado gastrico y carbdn activado) para minimizar la absorcién
y para el mantenimiento de las funciones vitales. Para el tratamiento de la
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acidosis metabdlica pude administrarse bicarbonato de sodio por infusion.
A los efectos de evitar dafos renales y cristaluria se recomienda una
terapia diurética alcalina.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

0800-444-8694

(011) 4962-6666/2247.

Centro Nacional de Intoxicaciones Hospital A. Posadas:

0800-333-0160

(011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES

KALISMA® 50 mg: Envase conteniendo 50, 100 y 200 comprimidos
recubiertos, siendo estas dos Ultimas presentaciones para USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

KALISMA® 200 mg: Envase conteniendo 50, 100 y 200 comprimidos
recubiertos, siendo estas uUltimas presentaciones para USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original a temperatura entre 15°C y 30°C.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS

Si considera que alguno de los efectos adversos es grave o nho esta
mencionado en este prospecto, informe a

Bioprofarma Bago S.A.

(011) 4016-6200

farmacovigilancia@bioprofarma.com

Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede también llamar o
completar la ficha que se encuentra en I|la web de ANMAT
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

Este medicamento debe usarse Unicamente hasta la fecha de vencimiento
indicada en el envase.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion vy
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENGASE ESTE Y CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
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Direccion Técnica: Pablo G. Contino - Farmacéutico.

Elaborado en Dr. Luis Belaustegui N° 2957/59, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina.

Prospecto Aprobado por ANMAT Disposicién N©

BIOPROFARMA BAGO S.A.

Terrada 1270 (C1416ARD), CABA, Argentina

Tel: (54-11) 4016-6200 - Fax: (54-11) 4016-6222
www.bioprofarma-bago.com
farmacovigilancia@bioprofarma.com

Codigo:
Fecha de ultima revision:

-, LIMERES Manuel Rodolfo

CUIL 20047031932
7& / b :

aonMat Qnm

ANGIONO Melina Andrea
CUIL 27291692007
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DISPOSICION N° 7716

FLy % Ministerio de Salud
=5 Argentina
18 de octubre de 2021

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59556

TROQUELES

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000082-20-8

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

Troquel
SULTIAMO 50 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 667926
SULTIAMO 200 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 667939

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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BARLARO Claudia Alicia
CUIL 27142711139

Productos Médicos INAME INAL

Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA  Pagiffa 1P Heht), CABA (C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(C1084AAD), CABA
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Buenos Aires, 18 DE OCTUBRE DE 2021.-

DISPOSICION N° 7716

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 59556

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razoén Social: BIOPROFARMA BAGO SA

NO de Legajo de la empresa: 7135

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: KALISMA

Nombre Genérico (IFA/s): SULTIAMO
Concentracion: 50 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
SULTIAMO 50 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 24,25 mg NUCLEO 1

CROSCARMELOSA SODICA 0,5 mg NUCLEO 1

ALMIDON DE MAIZ 18,25 mg NUCLEO 1

DIOXIDO DE SILICIO CO,LOIDAL 1 mg NUCLEO 1

POVIDONA K 30 4 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg NUCLEO 1

COPOVIDONA 0,64 mg CUBIERTA 1

POLIDEXTROSA 0,39 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 0,29 mg CUBIERTA 1

TRIGLICERIDOS DE ACIDOS CAPRICO Y CAPRILICO 0,12 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 0,69 mg CUBIERTA 1

COLORANTE AZUL BRILLANTE, LACA ALUMINICA (CI 42090) 0,11 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 0,76 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE POR 50 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
CON 5 BLISTERS DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CADA UNO

ESTUCHE POR 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CON 10 BLISTERS DE 10
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CADA UNO (DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO)

ESTUCHE POR 200 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CON 20 BLISTERS DE 10
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CADA UNO (DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO)

Presentaciones: 50, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 200 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 36 MESES

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: NO3AX03

Accion terapéutica: Antiepiléptico

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: KALISMA® esta indicado para el tratamiento alternativo de la
epilepsia rolandica si el tratamiento con otros antiepilépticos no resulta
satisfactorio. Nota: El tratamiento con KALISMA® solo debe ser llevado a cabo por
neurdlogos con experiencia en el tratamiento de la epilepsia. La eficacia y
seguridad de KALISMA® en la indicacion mencionada anteriormente no se han
investigado en estudios controlados. Previo a iniciar un tratamiento con KALISMA®,
se recomienda un cuidadoso procedimiento de diagnédstico para diferenciar otras
formas de epilepsia infantil. Las epilepsias rolandicas demuestran un porcentaje
elevado de remisién espontanea (incluso sin tratamiento farmacoldgico) y por lo
general, muestran un curso favorable de la enfermedad y un buen prondstico.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS FERRING 5658/18 DR. LUIS BELAUSTEGUI CIUQAD REPUBLICA
S.A. N©2957/59 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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b)Acondicionamiento primario:

Razoén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS FERRING | 5658/18 DR.LUIS BELAUSTEGUI | CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BIOPROFARMA BAGO S.A. | 11282/16 y 8803/17 TERRADA 1270 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIOS FERRING | 5658/18 DR.LUIS BELAUSTEGUI | CIUDAD REPUBLICA
S.A. 2957/59 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: KALISMA

Nombre Genérico (IFA/s): SULTIAMO
Concentracion: 200 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
SULTIAMO 200 mg

| Excipiente (s)

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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LACTOSA MONOHIDRATO 97 mg Nl:JCLEO 1

CROSCARMELOSA SODICA 2 mg NUCLEO 1

ALMIDON DE MAIZ 73 mg NUCLEO 1 .

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 4 mg NUCLEO 1

POVIDONA K 30 16 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3,07 mg CUBIERTA 1

COPOVIDONA 2,54 mg CUBIERTA 1

POLIDEXTROSA 1,56 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 1,16 mg CUBIERTA 1

TRIGLICERIDOS DE ACIDOS CAPRICO Y CAPRILICO 0,46 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 2,77 mg CUBIERTA 1

COLORANTE AZUL BRILLANTE, LACA ALUMINICA (CI 42090) 0,44 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE POR 50 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
CON 5 BLISTERS DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CADA UNO

ESTUCHE POR 100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CON 10 BLISTERS DE 10
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CADA UNO (DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO)

ESTUCHE POR 200 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CON 20 BLISTERS DE 10
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CADA UNO (DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO)

Presentaciones: 50, 200 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 100 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 36 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde
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Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cddigo ATC: NO3AX03

Accidn terapéutica: Antiepiléptico.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: KALISMA® esta indicado para el tratamiento alternativo de la
epilepsia rolandica si el tratamiento con otros antiepilépticos no resulta
satisfactorio. Nota: El tratamiento con KALISMA® solo debe ser llevado a cabo por
neurdlogos con experiencia en el tratamiento de la epilepsia. La eficacia y
seguridad de KALISMA® en la indicacién mencionada anteriormente no se han

investigado en estudios controlados. Previo a iniciar un tratamiento con KALISMA®,

se recomienda un cuidadoso procedimiento de diagnostico

para diferenciar otras

formas de epilepsia infantil. Las epilepsias rolandicas demuestran un porcentaje
elevado de remisién espontanea (incluso sin tratamiento farmacoldgico) y por lo
general, muestran un curso favorable de la enfermedad y un buen prondstico.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razoén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS FERRING | 5658/18 DR.LUIS BELAUSTEGUI | CIUDAD REPUBLICA
S.A. 2957/59 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razoén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAI), CABA
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ANO DE HOMENAJE AL PREMIO NOBEL DE MEDICINA DR. CESAR MILSTEIN
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LABORATORIOS FERRING 5658/18 DR. LUIS BELAUSTEGUI | CIUDAD REPUBLICA
S.A. 2957/59 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

BIOPROFARMA BAGO S.A. | 11282/16 y 8803/17 TERRADA 1270 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

LABORATORIOS FERRING 5658/18 DR.LUIS BELAUSTEGUI | CIUDAD REPUBLICA

S.A. 2957/59 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendra una validez de 5 afnos a partir de la fecha del
mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000082-20-8

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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